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含 norgestimate、desogestrel、gestodene、drospirenone 等成分之第三代及第四

代口服避孕藥中文仿單修訂內容 
 

一、 禁忌症(至少包含下列敘述) 
（一） 存在下列靜脈血栓栓塞(venous thromboembolism；VTE)或具有 VTE

風險者： 
1. 現有或曾患有靜脈血栓栓塞相關疾病，如：深層靜脈血栓(deep vein 

thrombosis；DVT)或是肺栓塞(pulmonary embolism；PE)。 
2. 已知具有遺傳或後天易發生靜脈血栓栓塞傾向者，如：活化蛋白

C(APC)抗性、抗凝蛋白酵素 III 缺乏症(antithrombin III deficiency)、
C 蛋白缺乏症、S 蛋白缺乏症)者。 

3. 施行預期將造成較長時間行動不便之重大手術之病患。 
4. 具多重靜脈血栓栓塞風險因子之高風險者。 

（二） 存在下列動脈血栓栓塞(arterial thromboembolism；ATE)或具有 ATE
風險者： 

1. 現有或曾患有動脈血栓栓塞相關疾病，如：心肌梗塞及心絞痛者。 
2. 現有或曾有腦中風等相關疾病，如：暫時性腦缺血(transient ischemic 

attack；TIA)者。 
3. 已知具有遺傳或後天易發生動脈血栓栓塞傾向者，如：高同型半胱

氨酸血症(hyperhomocysteinaemia)及抗磷脂質抗體(antiphsopholipid 
antibodies)者。 

4. 具伴隨局部神經症狀之偏頭痛病史者。 
5. 具多重動脈血栓栓塞風險因子，或出現下列一種嚴重風險因子之高

風險者： 
(1) 伴隨血管症狀之糖尿病。 
(2) 嚴重高血壓。 
(3) 嚴重脂蛋白異常血症(dyslipoproteinaemia)。 

二、 特殊警語與注意事項(至少包含下列敘述) 
（一） 警語 

若有下述任何情況或風險，應與使用者討論使用 CHCs 的利弊，經評估

後再決定是否使用；若下述情況或風險惡化、加劇或首次出現，使用

者應與醫師聯繫，由醫師決定是否停藥。 
1. 靜脈血栓栓塞風險(venous thromboembolism；VTE)： 

使用任何複合式避孕藥(combined hormonal contraceptive；CHCS)比起

未使用者，有較高發生靜脈血栓栓塞的風險。其中含 levonorgestrel、
norgestimate 或 norethisterone 成分之藥品，發生靜脈血栓栓塞風險則

相對較低。醫師於處方任何 CHCS前應先與使用者討論，確保使用

者了解 VTE 之風險、現有之危險因子是否會提高 VTE 風險，以及
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首次服用 CHCS的第一年風險最高，並有證據顯示停藥 4 周以上再

次服用 CHCS其風險會增加。 
服用 CHCS在其他部位(如：肝臟、腸繫膜、腎臟或視網膜之動靜脈)
發生血栓的案例是極為罕見的。 

 
VTE 風險因子 
服用 CHCS婦女若存在下列風險因子，可能增加 VTE 發生之風險。

特別是具有多重風險因子者，因屬發生 VTE 之高風險，此情形不應

使用〔產品名稱〕。故服用 CHCS前應評估使用者整體風險，若風險

高於效益則不應使用 CHCS。 
風險因子 說明 
肥胖(BMI>30kg/m2)。 BMI 值越高其風險越高，特別是

同時併有其他風險因子之婦女，

應特別考慮此點。 
長期臥床、大型手術、任何有關

下肢或骨盤的手術、神經手術或

嚴重創傷(備註: 超過四小時的

長途飛行也是屬於風險之一，特

別是使用者仍有其他風險因素

存在)。 

有左列情形者，建議停用

CHCS(至少手術四周前停藥)，直

到完全恢復後兩星期再重新使

用。 
若未停用〔產品名稱〕則應考慮

抗血栓治療。 
具有家族靜脈血栓病史(如：兄

弟姊妹或父母於 50 歲以前曾出

現靜脈血栓栓塞)。 

若懷疑有此遺傳傾向之婦女，應

於使用前諮詢專家意見。 

與其他疾病情況有關。 癌症、紅斑性狼瘡、溶血性尿毒

症、慢性腸炎疾病(潰瘍性結腸

炎、庫隆氏症)及鐮刀型紅血球疾

病(sickle cell disease)。 
年齡。 特別是超過 35 歲。 
 

下肢靜脈曲張及血栓性淺靜脈炎等症狀，與 VTE 之間的關聯性，目

前尚無共識。 
須注意懷孕期間及產後(產褥期)六星期內，血栓發生的風險會增高。 
 
VTE (深層靜脈栓塞及肺栓塞)症狀 
若出現相關症狀應緊急就醫，並告知醫療人員目前正在服用 CHCS。 

(1) 深層靜脈血栓症狀： 
‒ 單側下肢腫脹。 
‒ 當站立或走路時會感覺腿部疼痛。 
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‒ 受影響的腿會變溫、紅或皮膚變色。 
(2) 肺栓塞症狀： 

‒ 突然不明原因的呼吸困難或呼吸短促。 
‒ 突然咳嗽、咳血。 
‒ 劇烈胸痛。 
‒ 嚴重頭暈或暈眩。 
‒ 心跳過快或不規律心跳。 

有些非特定症狀(如：咳嗽、呼吸短促)可能會被誤認為一些常見疾

病(如：呼吸道感染)。 
其他血管阻塞徵狀包含：突然疼痛、下肢腫脹或變色。 
若血管阻塞發生於眼睛部位，其症狀可能自無痛性的視力模糊進展

至視力喪失，有時可能會隨即發生失明情形。 
 

2. 動脈血栓栓塞風險(Arterial thromboembolism；ATE)： 
流行病學研究顯示服用 CHCS會提高動脈血栓栓塞(心肌梗塞)或腦

血管疾病(如暫時性腦缺血發作、中風)的風險。動脈血栓栓塞可能是

致命性的。 
 
ATE 風險因子 
若存在下列風險因子，服用 CHCS可能增加動脈血栓併發症或腦血

管疾病發生之風險。若具一個以上嚴重風險因子或同時有多重風險

因子，因屬發生 ATE 之高風險，此情形不應使用〔產品名稱〕。故

服用CHCS前應評估其整體風險，若風險高於效益則不應使用CHCS。  
風險因子 說明 
年齡。 特別是超過 35 歲。 
抽菸。 服用 CHCS婦女不應該抽菸。若婦

女超過 35 歲且抽菸，強烈建議使

用其他避孕方式。 
高血壓。  
肥胖(BMI>30kg/m2)。 BMI 值越高其風險越高，特別是同

時併有其他風險因子之婦女，應特

別考慮此點。 
具有家族動脈血栓病史(如:兄
弟姊妹或父母於50歲以前曾出

現動脈血栓栓塞)。 

若懷疑有此遺傳傾向之婦女，應於

使用前諮詢專家意見。 

偏頭痛。 服用 CHCS期間，偏頭痛發生頻率

或嚴重程度增加(可能是腦血管疾

病的前兆)，可能會是需要立即停
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藥的原因之一。 
與其他健康疾病情況有關。 糖尿病、高同型半胱氨酸血症

(hyperhomocysteinaemia)、瓣膜性

心臟病、心房顫動、脂蛋白異常血

症(dyslipoproteinaemia)及紅斑性

狼瘡。 
 
ATE 症狀 
若有出現相關症狀應緊急就醫並告知醫療人員，目前正在服用

CHCS。 
(1) 腦血管疾病症狀： 

‒ 身體一側(臉、手部或腿部)突然感到麻木或無力。 
‒ 突然行走困難、暈眩、失去平衡或協調障礙。 
‒ 突然感到混亂、說話含混不清或理解力降低。 
‒ 一眼或雙眼突然失明。 
‒ 不明原因突然、劇烈或長時間頭痛。 
‒ 失去意識或無論有無癲癇發作皆昏倒。 
‒ 以上症狀若發作時間較短可能為短暫性腦缺血。 

(2) 心肌梗塞疾病症狀： 
‒ 胸部、手部或胸骨下方感到疼痛、不舒服、沉重感或壓迫

感。 
‒ 疼痛呈放射性到背部、顎部、咽喉、手部、胃。 
‒ 飽脹感、消化不良或窒息感。 
‒ 流汗、噁心、嘔吐或暈眩。 
‒ 特別無力、焦慮或呼吸短促。 
‒ 心跳過快或不規律心跳。 

（二） 健康檢查/諮詢(至少包含下列敘述) 
1. 醫師於初次或再度處方〔產品名稱〕前： 

(1) 應掌握病人完整的醫療病史(包含家族病史)，並排除懷孕的可

能性，且考量仿單禁忌症、警語及注意事項，進行血壓監測或

身體檢查。 
(2) 應告知婦女動靜脈血栓風險，包含比較〔產品名稱〕與其他CHCs

之風險、動靜脈血栓症狀、了解血栓發生的風險和處置。 
(3) 應依據每位婦女個人情況及診療準則，進一步定期評估檢查的

頻率和種類。 
(4) 應告知婦女口服避孕藥無法對愛滋病病毒及其他性傳染病有防

護作用。 
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2. 婦女應詳細閱讀使用說明書並依指示遵守所給予的建議。 
（三） 生育、懷孕與哺乳(至少包含下列敘述) 

懷孕 
須考量於產褥期內(生產後六周內)重新開始使用此藥品之婦女有較

高發生靜脈血栓之風險。 
（四） 不良反應(至少包含下列敘述) 

選定不良反應說明 
服用 CHCs 可能增加血栓發生之風險，包含：心肌梗塞、中風、短

暫性腦缺血症、靜脈血栓及肺栓塞等，更詳細的資訊請參閱特殊警

語及注意事項。 


